Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

Dollvet

ENJEKSIYONLUK GOZELTI
Veteriner Antienflamatuvar - Analjezik

BILESiMi:
KETO-DOLL Enjeksiyonluk Gozelti berrak, renksiz veya agik sari renkte, steril ¢ozelti olup her m'sinde 100 mg
Ketoprofen ve antimikrobiyal koruyucu olarak 10 mg Benzil alkol ihtiva eder.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER:
Farmakoterapotik grup: Antienflamatuvar ve antiromatik iriinler, non-steroidler, ketoprofen
ATCVet Kodu: QMOTAEQ3

Farmakodinamik dzellikler

Ketoprofen non-steroidal antienflamatuar bir ilagtir. Antienflamatuar etkisine ilave olarak, antipiretik ve analjezik
etkilere de sahiptir. Ttim etki sekilleri tam olarak bilinmemektedir. Ketoprofenin farmakolojik etki mekanizmasi
siklo-oksijenaz ve lipoksigenaz iizerine etki gdstererek prostaglandin ve lokotrin sentesini kismen engellenmesine
dayanmaktadir. Ketoprofen ayrica bradikinin olusumunu ve trombosit agregasyonunu baskilar, lizozomlarin hiicre
zarlarini stabilize eder, bu da doku yikimina aracilik eden lizozomal enzimlerin salinmini engeller.
Farmakokinetik dzellikler

Atlara intravendz enjeksiyondan sonra yari miir yaklasik 1 saat, dagilim hacmi yaklasik 0,17 I/kg ve klirensi
yaklasik. 0,3 I/kg'dir. Sigir ve domuzlara intramiiskiiler enjeksiyondan sonra ketoprofen hizli bir sekilde emilir ve
maksimum plazma konsantrasyonu yaklasik 11 mikrogram/ml olup 2 ile 1 saat arasinda elde edilir. Ortalama
emilme siiresi yaklasik 1 saat, plazma yari 6mrii 2-2 - saattir. Kas igi enjeksiyon sonras! biyoyararlanim sigir ve
domuzlarda %90-100'diir. 24 saatlik araliklarla tekrarlanan enjeksiyon durumunda, ketoprofen, yukaridaki
parametreler degismeden kaldigindan dogrusal ve sabit kinetik sergiler. Ketoprofenin yaklasik % 951 plazma
proteinlerine baglanir.

Ketoprofen, esas olarak keton grubunun bir ana metabolite indirgenmesiyle metabolize edilir. Ketoprofen hizli bir
sekilde atilir; uygulamadan sonraki 12 saat iginde yaklasik %80 oraninda elimine edilir. Eliminasyonun %90',
ozellikle metabolize edilmis formdaki bibrekler yoluyla gergeklesir.

KULLANIM SAHASI / ENDiKASYONLAR:

- Doguma bagli dogum felcinin destekleyici tedavisi,

- Uygun etiyolojik tedavi ile birlikte, bakteriyel solunum sistemi enfeksiyonlarinda agri ve atesi hafifletme,

- Uygun etiyolojik tedavi ile birlikte, Gram-negatif bakteriler tarafindan meydana getirilen akut endotoksik mastitis
de dahil, akut klinik mastitte iyilesmenin desteklenmesi

- Doguma bagl meme ddeminin hafifletilmesi,

- Osteoartikular ve muskulo-skeletal sistem agrilar,

- Dogum sonrasl ayaga kalkmanin kolaylastiriimasi
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Akut agri ve enflamasyon ile ilgili osteoartikiiler ve kas-iskelet sistemini etkileyen hastaliklar:

- Travmatik orijinli topallik

- Artritis

- Osteitis, diz sisligi

- Tendinitis, bursitis

- Navikiilitis

- Laminitis

~Myositis

Ayrica ameliyat sonrasi enflamasyon, kolik ve atesin semptomatik tedavisi.

KULLANIM SEKLI VE DOZU:

Sigir:

Kas ici veya ven igi yolla 3 mg/kg viicut agirligi/giin (pratik olarak her 100 kg viicut agirigi igin giinde 3 ml)
dozunda 3 giine kadar uygulanir.

At:

Ven ici yolla 2.2 mg/kg viicut agirligi/giin (pratik olarak her 45 kg viicut agirhg igin giinde 1 ml) dozunda 3-5 giin
uygulanir. Kolik durumlarinda linik olarak gerekli ve uygun oldugu dogrulanmadikca tekrarlanmamalidir.

Kas ici uygulamalarda bir bélgeye 5 ml'den fazla uygulanmamalidir.

Post-operatif agrinin azaltiimasinda miidahaleden 10-30 dk dnce uygulanmalidir.

Doz agimindan kaginmak icin uygun enjektor kullaniimali ve viicut agirligi tam hesaplanmalidir.

OZEL KLINiK BILGILER VE HEDEF TURLER iGIN OZEL UYARILAR:

Uriiniin 6 haftaliktan kiigiiklerde ve yaghlarda kullanimi daha fazla risk igerir. Bu grup hayvanlarda kullanim zorunlu
ise doz azaltilmasl ve hayvanlar gozlem altinda tutulmalidir. Atardamar ici uygulamadan kagininiz.
Belirtilen doz ve siireyi asmayiniz.

Dehidre, hipovolemik ve diisiik tansiyonlu hayvanlarda, muhtemel artan renal toksisite nedeniyle dikkatli
kullamiimalidir.

Kolik vakalarinda ek uygulama, ancak klinik muayene sonras karar verilirse yapiimaldir. Tedavi siiresince
hayvanlarin yeterli igme suyu olmasina dikkat edilmelidir.

Gebelik ve Laktasyonda kullanim: Gebe deney hayvanlarinda (rat, fare, tavsan) ve gebe ineklerde yapilan
giivenilirlik galismalarinda ketoprofenin teratojenik veya embriyotoksik etkisi gorilmemistir.

Uriin gebe ve siit veren ineklere uygulanabilir.
Ketoprofenin atlarda fertilite, gebelik ve fotiis iizerine etkisi arastinimadigindan gebe kisraklarda kullanimi

onerilmez.
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ISTENMEYEN ETKILER:

Gok seyrek olarak su belirtiler goriilebilir;

- Tekrarlayan kas ici uygulamalarda gegici irritasyon,

- Gastrik ve intestinal irritasyon veya iilserasyon, bibrek intolerans (ketoprofenin prostaglandin sentezini baskilamas
nedeniyle)

- Domuzlarda tekrarlayan uygulama sonra gegici istahsizlik

- Mlerjik reaksiyonlar

Yan etki sikhiginin bildirilmesinde asagidaki gevirim kullanilir;

- Gok yaygin (10 hayvanda 1'den fazla)

- Yaygin (100 hayvanda 1'den fazla fakat 10°dan az)

- Yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1'den fazla fakat 10'dan az)

- Seyrek (10.000 hayvanda 1'den fazla fakat 10°dan az)

- Gok seyrek (10,000 hayvanda 1'den az).

iLAG ETKILESIMLERI:

Bu iiriin, glikokortikoidler ve diger NSAID iiriinlerle e zamanli veya birbirini takip eden 24 saatlik siire igerisinde
kullamimaz, Diiiretikler, nefrotoksik ilaglar ve antikoagulantlarla es zamanli uygulanmamalidir. Ketoprofen plazma
proteinlerine yiiksek oranda baglanir bu nedenle ankikoagulantlar gibi plazma proteinlerine yiiksek oranda baglanan diger
ilaglar tarafindan baglanmas! etkilenebilir veya ketoprofen bu diriinlerin proteinlere baglanmasini etkiler. Ketoprofen
platelet agregasyonunu inhibe edebilir ve gastrointestinal iilserasyona neden olabilir. Bu nedenle bu etkiye sahip diger
ilaclarla birlikte es zamani kullaniimamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIiRLER VE ANTIDOT:

Atlarda tavsiye dozunun 5 katinin 15 giin siireyle, sigirlarda tavsiye dozunun 5 katinin 5 giin siireyle uygulanmasinda
Klinik bir yan etki gdriilmemistir. Ketoprofen asiri duyarliik reaksiyonlarina ve mide mukozasinda ciddi zarara neden
olabilir. Bu durumda tedavi kesilmeli ve semptomatik tedavi uygulanmalidir. NSAID'lerin asir dozda uygulanmasi
gastrointestinal iilserasyona, protein kaybina, hepatik ve renal hasara neden olabilir. Domuzlarda yapilan tolerans
calismalarinda, tedavi dozunun 3 kati (9 mg/kg)-3 giin uygulama ve tedavi dozu ile (3 mg/kg) 9 giin uygulamada midenin
glandular ve aglandular bolgelerinde eroziv ve/veya ilseratif lezyonlar goriilmiistiir. Toksisitenin erken belirtileri istah
kaybr, yumusak diski ve ishaldir.

GIDA DEGERi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI:

Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasindan sonra sigirlar 4 giin gecmeden kesime sevk edilmemelidir.
inek siitii igin kalinti arinma siiresi “0” giindiir.

KONTRENDiKASYONLAR: 3

Bilesimindeki herhangi bir maddeye duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmaz. Onemli karaciger, kalp ve bobrek
fonksiyon kaybr bulunan hayvanlarda kullaniimaz.
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Gastrointestinal lezyon, hemorajik diyatez, kan diskrazisi olan hayvanlarda kullanilmaz. Bir aydan kiigiik taylarda
kullanilimaz. Diger NSAID'ler ile birlikte veya bu grup ilaglarsin uygulanmasindan 24 saat once veya sonra
uygulanmamalidir.

GENEL UYARILAR:

Kullanmadan dnce ve beklenmeyen bir etki gdriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.

Gocuklarin ulagamayacag yerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iGiN ONERILER:

Kazara kendine enjensiyon durumunda acilen tibbi tedavi aliniz ve doktorunuza iiriiniin etiket/prospektiisiini
gosteriniz. Ketoprofen veya diger yardimer maddelere duyar kisiler iiriinle temas etmemelidir. Goz ve deriye
temastan sakininiz. Temas halinde bolgesi bol su ile yikayiniz. Temas eden yerlerde hassasiyet devam ederse
doktora bagvurunuz. Kullammdan sonra ellerinizi yikaymiz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:

Orijinal ambalajinda, 25°C'nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan saklanmalidir.

Raf 6mrii imal tarihinden itibaren 2 yildir. Sise iizerindeki brombutil tipa 20 kez delinebilir ve iriin ilk agildiktan
sonra 28 giin iginde kullanilmalidir,

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR:

Kullanilmamig veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARi TAKDIM SEKILLERi:

Karton kutu igerisinde; gri brombutil tipa ve yesil flip-off kapakla kapatiimig 50 ml, 100 ml ve 250 ml Tip 2 amber
renkli cam siselerde satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI:

Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane ve polikliniklerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI: 21.06.2021
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